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(57) Abstract: The invention relates lo a prcparaiion and applicaiion tlevice ( I0( Tor ini- 
plani inaierials eonsistinu of ai leasl one {>owder or craniilaie coniponeni atid owe [it|iiid 
eomponeni. wliieh are lo be prepared inimediaiely belorL: use. Said device cotnprises a (Irsi 
container (12) which holds ihe fiowder or graniihae component in u sicrile. cU»sed-olT man- 
ner: and A second C(,)n(:iiner (.^4) which hokl.s ihe licjnid coniponeni in a sterile. closecl-otT 
n^anner and which can be connected lo the llrst container ( 12). .Means are priu idecl tor 
producing an oxerOow conneelit.>n between die two containers, on ii nii.xing niechatiisni 
t.M)) which is located on a nii.xing shall t2S) that i.s guided out of the container in a .scaled 
manner. The lirsi container is cunllgured in such a way that it can he connected to a nega- 
tive pressure source. The mixing shaft that is guided out i»l the first container ( I 2) is 
Ih)IIow and Joins a hand pump (34) lor priidncing negaOve pressure ai its external end. said 
ini.\ing shiiti iilso being connected to said hand pumpi34). .V measuring ilevicc (2fv» u hich 
indicates the negaiiv e pressure in the container can be connected to (he llrst ctuilairier ( I 2) 
and (he housing (3(>) of (he hand pump (34) is conhgtiied in such a way ihat it is suitLihle 
Ibr use as a handle lor moving the mixing shatt (2S). 

(57) Zaisanin»eiifassun<i: .Xulhcreilimgs- und AppI ikaiionsvoirichiung ( 10) lih' aus we- 
nigslens einer pulver- odergranulaltbrnugen und einei- Oiissigen Kontponenie umniitelhar 
vor Gebraueh aur/.ubereiiende Implaniainuiierialen mil einem erslcn. die piilvrige oder 
granulatriirmige Komp(»nenie steril abge.sch I os sen autnehmenden Uehalter (12) und ei- 
nen /.weiten. die I'liissige Komponenle sieril, abge.schlos.sen aurnehniendeo Hehalier (54). 
wcleher mil deni ersien Hehalier (.12) vcrbindbar i.st. wobei Miiiel /ur Hersiellung einer 
Uhersiromverbindung /.wischen den Hehaltcrn. an einem abgediehtel ausdem Rehiiller he- 
rausgeliihrien .Vli.schschalt (2S) angeordnelen Mischorgans (30) \orge.sehen unti der er.sie 
Rehiilter an eine Lhilerdrucki.|uelle ansehlieBbar ausgehildel isl. Der abgedicltiei aus deni 
ersien Behiilter (12) herausgeUihrle Mischschall (2S) isl hohl ausgehildel und an seinem 
auLieren Ende an eine Hundpumpe (.U) zur Er/eugung des Unlerdrucks aiigcschlossen und 
mil der llandpumpe (.U) vcrbimden. Am er.sten Behiilter ( 12) isl ein den tm tiehiilier herr- 
.schenden Unterdruck an/eigendes Messgeriii (2b) an.sehlicl.ihar. und das Gehause (30) der 
Handpuinpe t.M) i.st als Mandhabe zur Hewcgung des Mi.seh.';ehari.s (2S) geeignci an.sge- 
bildei. 
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eines im ersien Behiiller angeordneten 



(57) .Abstract: The inveniion relaies to a preparation and application device (10) tor im- 
plant materials consisting of at least one powder or granulate component and one liquid 
component, which are to be prepared immediately before use. Said device comprises a tirsi 
container (12) which holds the powder or granulate component in a sterile, cIosed-olT man- 
ner; and a second container (54) which holds the liquid component in a sterile, closed -olT 
manner and which can be connected to the Inst container (12). Means are provided lor 
producing an overflow connection between the two containers, for forcing the liquid com- 
ponent out of the secotid container and into the lirsi container ( 1 2") and for internally, ho- 
mogeneously mixing the components in the Inst container by moving a mi.xitig mechanism 
(30) which is situated in the first container, on a mi.xing shaft (28) lhal is guided out of the 
container in a sealed manner. The llrst container is conilgured in such a way that it can 
be connected to a source of negative pressure. The mixing shaft (28) thai is guided out of 
the first container ( 12) is hollow and joins a hand pump (34) for producing negative pres- 
sure at its exiemal end. also being connected to said hand pump (34). In the complelely 
pushed-in position, the hollow mixinii shaft (28) is provided with a througli opening in the 
area which is guided through the container wall in a sealed manner, said through opening 
being connected to an admission channel which opens out in the container wall in this ;irea. 
which is provided with a self-closing valve (24) and which is guided into the inside of the 
container. A measuring device (26) w4i)ch indicates the negative pressure in the container 
can be connected to the first container ( 12) and the housing (36) of the hand pump (34) is 
configured in such a way that it is suitable for use as a handle for movinvj the mixiuii shaft 
(28). 

(57) Ziisamineiifassuiig: Aultereitungs- und Applikaiionsvorrichiung (10) fur aus we- 
nigsiens einer pulver- oder granulaiformigen und einer llUssigen Komponente unmitlel- 
bar vor Gebrauch aulV.ubereitende Implanlatmalerialen mil einem ersten, die pulvrige oder 
granulatlormige Komponente steril abgeschlossen aufnehmenden Behalter(l2) und einen 
/.weilen, die llussige Kompotiente steril abgeschlossen aufnehmenden Behalter (54). wel- 
cher mil dem ersien Behalter ( 12) verbindbar ist, wobei Mittel zur Herstellung einer Uber« 
stromverbindung zwischen.den Behaliern, zur Verdrangung der fiiissigen Komponente aus 
dem zweiten in den ersten Behalter (12) und zurinnigen homogenen VermischungderKom- 
ponenten im ersien Bchiiller durch Bewcgung eines im ersien Behiilier durch Bewegung 
an einem abgcdichlet aus dem Behalter herausgeluhrien Mischschaft 
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Aufbereitungs- und Applikationsvorrichtung fur Imptantatmaterialien 



Die Erfindung betrifft eine Aufbereitungs- und Applikationsvorrichtung fur aus 
wenigstens einer pulver- oder granulatformigen und einer flussigen Kompo- 
nente unmittelbar vor Gebrauch aufzubereitende Implantatmaterialien mit ei- 
nem ersten, die pulvrige oder granulatformige Komponente steril abgeschlos- 
sen aufnehmenden Behatter und einen zweiten, die fiussige Komponente steril 
abgeschlossen aufnehmenden Behalter, welcher mit dem ersten Behalter ver- 
bindbar ist. wobei Mittel zur Herstellung einer Uberstromverbindung zwischen 
den Behaltern, zur Verdrangung der flussigen Komponente aus dem zweiten in 
den ersten Behalter und zur innigen homogenen Vermischung der Komponen- 
ten im ersten Behalter durch Bewegung eines im ersten Behalter angeordne- 
ten, an einem abgedichtet aus dem Behalter herausgefuhrten Mischschaft an- 
geordneten Mischorgans vorgesehen und der erste Behalter an eine Unter- 
druckquelle anschlieSbar ausgebildet ist. 

In der operativen Behandlung von Defekten am Skelettsystem haben sich in 
den letzten Jahren zunehmend minimal-invasive Behandlungsverfahren durch- 
gesetzt. So wird insbesondere in der Orthopadie und Unfallchirurgie von Me- 
thoden Gebrauch gemacht, bei denen die Behandlung selbst. teilweise unter 
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R8„,genRon.ro,,e, z^B^ nur nooh durch Stichinzisionen Oder perKutan durchge- 
mm wird. Der Vorteil dieser Verfahran gegenuber der konservativen, offenen 
Chirurgle llegt au, der Hand. Der Eingriff ,s. for den Patien.en wei. weniger be^ 
lastend die Liegezeiten im Krankenhaus warden s,gni„kan, verKOrzt u.d dam t 
Be.and,ungsKcsten deu.,i=h gesenK.. Au.erda. is. die i.eK.ionsgafa.r 
„esa„.,icH geringer, so dass langfristige und .ostspie.ige Kcnnp,l.a„onen ver- 
mieden werden konnen. 

Spezie,. be, der raRonstruk.iven Behandlurrg von Knochendefekten werden im 
Z ge der .ini.ai-.nvasiven Behandi.ng FalK Stabiiisierungs-, Hi„s- und/ode 
Wi kstoffe perkutan dir.k. an den Ort des Oe.ek.es gebrach,. Sie d.enen dor, 
n or^dere der De.ektaumilung und Taiis.abiiisierung, so„ie der Anregung 

0 Repara.urvorg.ngen, der induk.ion und BescHieunigung von .eo.asku a 
lung und Knoohennaubiidung, sowie dar Ver.O.ung und,oder Baband ung 
.—n OefeMbereicb, Pie .eis.en der dabei zur Anwendung ko. 
„enden Ma.erialien oder W.rks.offe, bzw. daren Konnbina.ionen, konnen a,^- 
.ings aufgrund ibrer besonderen Zusan,n,ense.zung und der daraus resui.ra- 
,anden Konsis.enz nich, mi. herk6mm,ichen ,njek..onsspri.zan applrz.er. wer- 
den Vieln^ebr is. es notwandig, besondera, dem jeweiiigen Produk. eigens an- 
gapass.e und an.spraohende Appiika.cren anzuwendan, urn die Th-apau.,ka^ 
11 die ,n.p,an.a.ma.eria,ian, ainfaob und sicbar an dan Or. ihrer Anwendung 

SeliTrlndlioh is. es nCwendig, die meis. aus verschiadenan Einzalkom- 
ponanten bes.ebanden ,mp.an.am,a.eria,ian vor ihrar Appiika.ion zusamnran- 
zufuhran und zu elnar homogenen Matrix zu varmischen. 

Dabai ba. sicb aiiardings gazaig., dass die channisch-physikaiisoben Hgen- 
scha«en der ,mp,an.ate, insbesondere aber ibre meobanische Fes ,gke,. - 
wicMige Voraussa.zungen fclr die opiimaie Erfailung ibrar Aufgaben - ganz we 
sen«iob durcb die Ar. und Waisa des durcbgafubrten Misohvorganges beam- 



flusst werden. 
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Dies sei am Beispiel des Implantatmaterials Knochenzement, wo diese Ein- 
flusse intensiv untersucht wurden, deutlich gemacht: 

Seit mehreren Jahren ist bekannt, dass die mechanische Fertigkeit von Kno- 
chenzementen durch grofiere und kleinere Lufteinschlusse, die insbesondere 
bei der Vermischung der Zementkomponenten in die resuitierende Zementma- 
trix gelangen, erheblich reduziert wird. Diese Schwachung des Zementes ist 
physikalisch leicht nness- und nachweisbar und sie ist verstandlich, wenn man 
berucksichtigt, dass, insbesondere bei unsachgema&er Anmischung der Kom- 
ponenten von Hand, bis zu 25 % Luft in der Zementmatrix enthalten sein kon- 
nen. Diese im Zement eingeschlossenen Luftblasen erzeugen Poren, die bei 
spaterer Belastung durch die Prothese zu Riss- und Spaltenbildungen im Ze- 
ment fuhren. Dies wiederum verursacht eine vorzeitige Zerruttung des die Pro- 
these umgebenden Zementmantels, was zu einer Prothesenlockerung mit der 
Notwendigkeit der Prothesenentfernung fuhrt. Umgekehrt haben experimentelle 
und klinische Studien gezeigt, dass annahernd luft- und damit porenfreie Ze- 
mente zu einer hoheren fatigue-Resistenz und damit zu einer Verlangerung der 
Lebensdauer von Endoprothesen beitragen. 

Neben diesem Beispiel aus dem Bereich der Knochenzemente sei auf techni- 
sche Verfahren bei der Keramikproduktion verwiesen. Auch dort ist es der 
Stand der Technik, insbesondere bei der Verarbeitung hochwertiger Gipse und 
Abformmaterialien porenfreie (d.h. insbesondere luftfreie) Matrizes herzustel- 
len, um so die notwendigen mechanischen Festigkeiten des Endproduktes zu 
erreichen, 

SinngemaS mussen aber auch bei medizinischen Implantatmaterialien wie z.B. 
seiche auf Basis von Kalziumphosphaten, Kalziumsulfaten oder gewisser Po- 
lymere, die neben ihrer physiologischen Wirkung auch noch eine stabilisierende 
Funktion auszuuben haben, die gleichen Voraussetzungen erfullt sein. Auch 
bei der Zubereitung und Mischung dieser Produkte mussen Lufteinschlusse 
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sicher vermieden werden, um die gewunschte mechanische Festigkeit im End- 
produktdes Implantatmaterials sicherzustellen. 

VVahrend ailerdings im technischen Bereich bereits seit langem entsprechend 
verfahren wird, gibt es im medizinischen Bereich noch keine entsprechenden 
Anmisch- und/oder Applikationssysteme fur z. B. keramische Implantatmateria- 
lien. Bel den Knochenzementen hat die Erkenntnis dieser Problematik in den 
zuruckliegenden Jahren zu einer intensiven Beschaftigung mit Anmischsyste- 
men gefuhrt, mit dem Ziel, Verfahren zu entwickeln. mit deren Hilfe es moglich 
ist, Lufteinschlusse im Zement beim Anmischen der Zementkomponenten wei- 
testgehend zu vermeiden, und Mischmethoden zu erarbeiten, die reproduzier- 
bare und standardisierte Mischergebnisse sicherstellen. 

Wiederum soli am Beispiel der sehr gut untersuchten Knochenzemente diese 
Entwicklung verdeutlicht werden: Das Ergebnis intensiver Bemuhungen fuhrte 
zu der heute allgemein anerkannten und als Stand der Technik angesehenen 
sogenannten „Vakuum-Mischtechnik", bei der das Mischen der Zementkompo- 
nenten (Polymerpulver und Monomerflussigkeit) in besonders geeigneten und 
eigens hierfur gestalteten AnmischgefaBen bzw. Applikationskartuschen unter 
vermindertem Atmospharendruck durchgefuhrt wird. 

Um dabei ein „Vakuum" (einen reduzierten Luftdruck) zu erreichen, der den 
Luftgehalt in der fertig gemischten Zementmatrix auf ein Minimum reduziert. 
mussen wahrend des Mischvorgangs Restdrucke von ca. 100 bis 200 mbar 
sichergestellt werden. 

Praktisch wird hierfur das ZementanmischgefaR nach Einfullen der Zement- 
komponenten dicht verschlossen und uber einen Schlauch an eine mit Druck- 
luft angetriebene Pumpe angeschiossen. Je nach Druckluftquelle und Pumpen- 
konstruktion wird dabei - mehr oder weniger schnell - die im Mischsystem ent- 
haltene Luftmenge reduziert. so dass mehr oder weniger geringe Restdrucke 
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resultieren, wobei es aber nicht mit jedem im Markt befindlichen System gelingt^ 
den Luftdruck so weit abzusenken, dass tatsachiich das Ziel - ein annahernd 
porenfreier Zement - auch praktisch erreicht wird. 

Ein ganz wesentliches Problem bei dieser Art der ,Vakuum-Mischung" von 
Knochenzementen besteht darin, dass neben den sehr unterschiedlichen Pum- 
penleistungen insbesondere die zum Betreiben der Pumpen notwendige klinik- 
eigene Druckluftversorgung im Operationsraum sehr groBen Schwankungen 
unterworfen ist. So variiert die hauseigene Druckluft in verschiedenen Kliniken 
ggf. nicht nur tageszeitlich sondem oft generell zwischen Ausgangsdrucken von 
ca. 5 bis ca. 10 bar, was naturlich die Pumpenleistung und damit das „Vakuum" 
in den Anmischgefafien und als Folge davon die Zementqualitat bzgi. der 
Lufteinschlusse erheblich beeinflusst. Standardisierbare und reproduzierbare 
Mischergebnisse sind auf diese Weise nicht zu realisieren. 

Uber dies haben nur einige der heute eingesetzten Pumpen ein Manometer, 
das die Pumpenleistung anzeigt und wahrend des Mischvorganges kontrolliert. 
Diese Messeinrichtungen an den Pumpen selbst geben aber nicht notv\/endi- 
gerweise die Druckverhaltnisse in den eigentiichen AnmischgefaRen wieder 
Dabei ist eine sichere Kontrolle des Restdrucks im AnmischgefaB wahrend der 
gesamten Dauer des Mischvorganges unbedingte Voraussetzung fur ein ad- 
aquates, verfassliches Mischergebnis. Bei alien bekannten „Vakuum"-Mischsy- 
stemen fehlen tatsachiich geeignete Anzeige- oder Messeinrichtungen an den 
MIschgefaSen selbst, so dass nicht sichergestellt werden kann, dass in dem 
Anmischgefaft vor und/oder wahrend des eigentiichen Mischvorgangs der At- 
mospharendruck auch tatsachiich auf den fur das Mischergebnis - nSmlich ein 
weitestgehend porenfreier Zement - notwendigen Restdruck abgesenkt wurde. 

Hieraus ergeben sich ganz wesentliche Nachteile fur die zur Zeit angewandten 
Verfahren selbst und erhebliche Risiken fur die Qualitat des Zementes und da- 
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mit verbunden fur den klinischen Langzeiterfolg des kunstlichen Gelenkersat- 
zes. 

Daruber hinaus gehen heute mehr und mehr Kliniken zu elektrisch angetriebe- 
nen chirurgischen Geraten uber. so dass dann im OP uberhaupt kein geeigne- 
ter Druckluftanschluss mehr zurVerfugung steht. 

Urn nun einerseits diese Fehlerquellen und Unwagbarkeiten auszuschlieSen. 
wie sie am Beispiel der „Vakuum-Anmischung" von Knochenzementen be- 
schrieben werden, insbesondere aber auch, urn andererseits fur andere Im- 
plantatmaterialien, auSer Knochenzementen, wie sie heute in der rekonstrukti- 
ven Chirurgie immer haufiger zur Anwendung kommen, die Herstellung poren- 
freier Matrizes in die Praxis umzusetzen. bestand die Aufgabe dieser Erfindung 
darin, ein vielseitig anwendbares, einfaches und siciner zu handhabendes An- 
misch- und Applikationssystem zu schaffen. das dazu geeignet ist, die Zube- 
reitung von in den menschlichen und/oder tierischen Korper zu verbringenden 
Implantatmateriaiien im Hinblick auf ihre chemisch-physikalischen Eigenschaf- 
ten zu optimieren. Wesentliche Indikationen fur ein derartiges System finden 
sich insbesondere im Bereich der Orthopadie und Unfallchirurgie. 

Bei der technischen Realisierung dieser Aufgabe war es also notwendig. zwei 
wesentliche Aspekte zu berucksichtigen. 

1. Das erfindungsgemalSe System soil die Herstellung weitgehend poren- 
freier Implantatmateriaiien gewahrleisten und auBer fOr Polymere insbe- 
sondere auch fur Keramikmaterialien im weitesten Sinne geeignet sein. 

2. Das erfindungsgemafte System soli die einfache und sichere Zusam- 
menfuhrung der zur Herstellung des Implantatmaterials benotigten Kom- 
ponenten ermSglichen. Der gesamte Vorgang der Komponenten- 
Zusammenfuhrung und -Mischung soil unter sterilen Bedingungen und 
hermetischem Abschluss erfolgen, so dass kein Kontakt der Kompo- 
nenten mit der AuBenluft moglich ist. 
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Die Problematik der Herstellung porenfreier (d.h. von Lufteinschlussen freier) 
Matrizes soil am Beispiel der Knochenzemente dargestellt werden. Diese Pro- 
blematik ist allgemeinguitig und trifft auch im vvesentlichen auf die Mischung 
und Applikation andersartiger Implantatmaterialien zu. Allerdings ist sie im Be- 
reich der Knochenzemente in den vergangenen Jahren eingehend untersucht 
und dokumentiert worden, weshalb auf diesen Sektor verwiesen wird. So ha- 
ben - wie beschrieben, experimentelle und klinische Studien gezeigt. dass das 
herkommliche Mischen der Zementkomponenten, z.B. unter Verwendung ein- 
facher, schlusselformiger GefaRe und eines Spatels, nicht nur umstandlich und 
aus aspetischer Sicht problematisch ist, sondern dass speziell bei dieser Tech- 
nik sehr viel Luft in Form groBerer und kteinerer Blasen in den Zementteig ein- 
getragen wird. Diese Einschiusse vermindern die mechanische Festigkeit des 
ausgeharteten Zementes, insbesondere seine „fatigue-resistance" erheblich 
und fuhren damit zu einem fruhzeitigen Versagen der Prothesenfunktion, 

Das sogenannte offene Mischen - wie beschrieben - hat aber auch noch wei- 
tere praktische Nachteile. Da die Verpackung der Zemente meist in einem 
Beutel fur das Pulver und in einem Glasgefali fur die Flussigkeit besteht, kann 
sehr leicht beim Ausschutten der Komponenten in das AnmischgefafJ Pulver 
Oder Flussigkeit verschuttet werden. Dann ist aber die genau abgestimmte und 
fur die einwandfreie Polymerisation notwendige Relation von Pulver zu Flussig- 
keitsmenge nicht mehr gewahrleistet, wodurch ebenfalls die mechanischen Ei- 
genschaften des fertigen Zementes negativ beeinflusst werden konnen. 

Weiterhin fuhrt die offene Handhabung der Komponenten dazu, dass das Pul- 
ver beim Ausschutten eine starke Staubentwicklung bewirkt und dass aus der 
Flussigkeit Monomerdampfe in die Atemluft entweichen und zu einer Gesund- 
heitsgefahrdung - insbesondere zu allergischen Reaktionen - bei dem mit der 
Anmischung beschaftigen OP-Personal fuhren konnen. 
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Viele der genannten Probleme treffen auch auf die Verarbeitung andersartiger 
Implantatmaterialien zu. 

All diese negativen Erfahren haben dazu gefuhrt, dass im Laufe der letzten 
5 Jahre Anmischverfahren erarbeitet wurden, die das Ziel hatten, die genannten 

Fehlerquellen zu vermeiden. 

So wurden AnmischgefaBe entwickelt, be! denen der Behaiter nach dam Ein- 
fullen der Komponenten fest verschlossen wird, so dass wahrend des Misch- 
10 vorganges l<eine Monomerdampfe entweichen konnen. 

Bei anderen Systemen erfolgt der Mischvorgang nach der Beschickung des 
Mischgefafies unter reduziertem Atmospharendruck. Dabei werden ublicher- 
weise durch die Anwendung einer ..Vakuumpumpe" die Monomerdampfe abge- 
15 saugt und in einem Kohlefilter gebunden. 



Neuerdings wurden nun Anmischsysteme bekannt. bei denen sich bereits vom 
Hersteller aus Polymerpulver und Monomerflussigkeit in Teilen des Anmisch- 
systems befinden. Dabei sind die beiden Komponenten zwar in getrennten 
Gefalien abgefullt, diese konnen jedoch miteinander verbunden werden. Auf 
diese Welse soil erreiclit werden, dass der IVlischvorgang ohne auliere Ein- 
flusse Oder Storungen durchgefiihrt werden kann. Beispiele fur solche Systeme 
Bind in den Anmeldungen US 4.277.184. US 5.328.262, US 5.549.380, US 
5.551.778, DE 40 30 832 und EP 0 692 229 beschrieben. 



In der praktischen Herstellung und Anwendung verfugen aber auch diese Sy- 
steme noch uber erhebliche Mangel und Nachteile. Insbesondere ist die sterile 
Herstellung solcher Packungselnheiten ein grolies Problem. Grundsatzlich 
kommen fur die Sterilisation von Knochenzementen nur drei Verfahren in 
Frage: Fur das Monomer die Sterilfiltration und eine sterile Abfiillung. Fur das 
Polymer die y-Strahlen-Sterilisation oder die Athylenbegasung. 
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Da der Behalter filr das Polymerpulver in den bekannten Systemen zur VVah- 
rung der Sterilitat hermetisch abgeschlossen sein muss, werden diese Pulver- 
behalter ublicherweise zur Sterilisation einer y-Bestrahlung unterzogen. Wie 
neuere Untersuchungen belegen (HARPER et a!.. J. of Mat. Sci.: Mat. in Med. 
8, 849-853, 1997) fuhrt aber die Behandlung des Zementpulvers mit energie- 
reicher Strahlung zu einer erheblichen Verschlechterung der mechanischen 
Festigkeit des Zementes und zu einem erhohten Risiko fur vorzeitige nnechani- 
scinen Prothesenlockerungen. Naturlich kann auch ein Mischsystem, bei dem 
die Behalter fur Polymer und Monomer miteinander verbunden sind, keiner y- 
Bestrahlung unterzogen werden, weil dies zu einer vorzeitigen Auspolymerisa- 
tion des Monomers fuhren wurde. 

Grundsatzlich ware aber ein System, das die geschilderten Nachteile der be- 
stehenden Vorrichtungen sicher vermeidet und daruber hinaus insbesondere 
fur die heute immer mehr an Bedeutung gewinnenden, vorwiegend kerami- 
schen Implantatmaterialien (aufSer Knochenzemente), fur die ebenfalls die po- 
renfreie Hersteliung von entscheidender Bedeutung ist, von groBem Nutzen, da 
sie die Handhabung der implantatmaterialien im OP ganz wesentlich vereinfa- 
chen, insbesondere aber auch in jeder Hinsicht sicherer machen wurde. 

Es besteht somit ein Bedurfnis, sine Problemlosung zu finden, die fur die ver- 
schiedenartigsten, heute in Anwendung befindlichen Implantatmaterialien uni- 
versell geeignet ist und bei der einerseits die Vorteile, die die Bereitstellung 
hermetisch abgeschlossener, vorab eingefullter, steriler Komponenten bietet 
genutzt werden, die andererseits aber die bei herkommlichen Systemen beste- 
henden Nachteile und klinischen Sicherheitsrisiken sicher vermeidet, wobei 
insbesondere ein Anmischsystem von Vorteii ware, das von aulieren Bedin- 
gungen und Einflussen vollig frei ist und absolut unabhangig von den klinischen 
Voraussetzungen bzgl. des Vorhandenseins einer nach Menge pro Minute und 
Hohe des Ausgangsdruckes geeigneten Druckluftversorgung oder einer elektri- 
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schen Energiequelle betrieben werden kann. Daruber hinaus erscheint es 
zweckmadig, die ..Vakuumquelle" unmittelbar in das Mischsystem zu integrie- 
ren, um so eine einfache und sichere Handhabbarkeit des Mischens zu ge- 
wahrleisten und insbesondere frei von lastigen und den Betrieb des Systems 
storenden Schlauchverbindungen zu sein, da sich gezeigt hat. dass hierdurch 
in der Praxis immer wieder Pannen entstehen und die herkdmnnlichen Pumpen- 
Systeme unhandlich und schwerfallig zu bedienen und nur aufwendig zu sterili- 
sieren und zu warten sind. Auderdem sollte das neue iVlischsystem so gestaltet 
sein. dass wahrend des gesamten Mischvorgangs eine kontinuierliche Kontrolle 
des in dem MischgefaS selbst herrschenden Restdruckes mogiich ist. 

Im Rahmen der. aus vieleriei Grunden sehr vorteilhaften und heute mehr und 
mehr bevorzugten minimal-invasiven Verfahren bei der Behandlung von Kno- 
chendefekten, werden - wie beschrieben - die zur Anwendung kommenden 
implantatmateralien bevorzugt lokal, direkt am Ortdes Defektes. eingesetzt. 

Dabei hat sich jedoch gezeigt, dass insbesondere bei der Behandlung von 
Knochendefekten, wie z.B. Frakturen, Pseudoarthrosen und Zysten. die Injek- 
tion flussiger Implantatmaterialien und/oder Wirkstoffe ungeeignet und wenig 
sinnvoll ist. Vieimehr muss erreicht werden, dass die Implantate in einer Kon- 
sistenz appliziert werden. die es sicher stellt. dass sie lokal. am Zielort, fur lan- 
gere Zeit ortsfest verbleiben und so die biologischen Rekonstruktionsablaufe 
einleiten konnen. AuBerdem mussen dabei Implantatmaterialien berOcksichtigt 
werden. die sich vor Ort verfestigen. gewisse Stutz- und Stabilisierungsfunktio- 
nen zu erfullen haben und auch als Wirkstofftrager dienen konnen. 

Dieses Ziel ist in besonders vorteilhafter Weise dadurch zu erreichen, dass die 
Implantatmaterialien entweder in Form einer Paste. Oder dass Wirkstoffe als 
Bestandteil einer viskosen Matrix verabfolgt werden. wobei es besonders gun- 
stig ist. wenn sich die Matrix vor Ort Innerhalb einer gewissen. nicht zu langen 
Zeit verfestigt und so das Implantat. ggf. bestehend aus Tragermaterialien und 
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Wirkstoffen, fur langere Zeit am Ort des Defektes zur Verfugung steht, VVun- 
schenswert ist es dabei allerdings, dass die applizierte Matrix abbaubar 
und/oder absorbierbar ist. so dass, nach einem gewissen Zeitraum, die zu- 
nachst von der Matrix ausgefullten und stabilisierten Defekte von neugebilde> 
tern Knochen durchbaut sind und damit die ursprungliche physiologische und 
biologische Beschaffenheit des betroffenen Skelettabschnittes wieder in vollem 
Umfang hergestellt und die voile Belastbarkeit gewahrieistet ist. 

Derartige pastose oder viskose, ggf. sich lokal verfestigende Implantate beste- 
hen notwendigerweise sehr oft aus zwei oder mehr Komponenten, die zunachst 
getrennt sind und erst nach dem Zusammenfuhren und Mischen appliziert wer- 
den konnen. Hierbei bestehen solche Systeme meistens aus einer trockenen, 
puiverfdrmigen Komponente und einer zweiten flussigen Komponente, Bei den 
Pulvern kann es sich dabei um Einzelbestandteile oder Kombinationen aus z.B. 
Hydroxylapatit, Trikalziumphosphat, Kalziumsulfat, Kalziumkarbonat, Poiymere, 
insbesondere solche auf Basis von Polyacrylaten und/oder Polymethacrylaten, 
weiterhin Lactid, Glykolid und/oder Lactid/Giykolid, Kollagen, Polysaccharide 
wie Agarose, Gelatine, Fibrin oder dergleichen handein, Bei den korrespondier 
renden Flussigkeiten sind insbesondere solche auf wassriger Basis (wie z.B. 
Wasser (aqua pro injectione), Pufferlosungen, Ringerlosung, physiologische 
Kochsalzlosung, Blut, Serum usw.) oder geeignete organische Flussigkeiten 
wie z.B, Monomerflussigkeiten zu nennen. Selbstverstandlich ist es notwendig, 
die Einzelkomponenten vor ihrer Applikation zusammenzufuhren und zu einer 
honnogenen, porenfreien Matrix zu vermischen. Fur diesen Vorgang konnen 
herkommliche Mischverfahren, wie sie z.B. aus dem Bereich der Knochenze- 
mente oder von der Mischung und Verarbeitung von Keramikwerkstoffen be- 
kannt sind, Verwendung finden. 

Fur die Handhabung solcher Systeme, einschliefilich der sterilen, einfachen 
und sicheren lokalen Applikation des Implantatmaterials unmittelbar nach sei- 
ner Anmischung, ist es sehr vorteilhaft, einerseits die sterile Pulverkomponente 
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in einem, ggf. als Mischsystem ausgestatteten, hermetisch verschlossenen 
Gefafi bereit zu stellen und andererseits auch die sterile Flussigkeit in einem 
besonderen GefSft. hermetisch verschlossen, zur Verfugung zu haben. Beide 
Gefafte mussen in einer sterilen Doppelverpackung, wie sie fur im OP benutzte 
Materialien notwendig ist, vorliegen. Nach der Entnahme der Gefa^e aus der 
Verpackung mussen dann unter sterilen Bedingungen die in den beiden Be- 
haltern enthaltenen komponenten vereint. gemischt und appliziert werden. 

Ausgehend von den vorstehenden Ausfuhrungen und den geschilderten kli- 
nisch-therapeutischen Problemen und Anforderungen besteht die Aufgabe der 
vodiegenden Erfindung darin. eine einfache und sichere Losung fur das Zu- 
sammenfuhren von Implantat-Komponenten zu finden, sowie das Problem zu 
losen die ..Vakuum"-, Misch- und Vorratseinheiten so zu gestalten, dass das 
gesamte System gleichzeitig auch zur homogenen Mischung des Inhaltes ggf. 
unter reduziertem AtmosphSrendruck und zur anschlie^enden Applikation der 
Mischung in den Knochendefekt geeignet ist. Insbesondere soli der Fluss.g- 
keitsinjektor (siehe unten) fur den Fall, dass er organische Losungsmittel. etwa 
ein Monomer, wie z.B. Methylacrylat / Methylmethacrylat, enthalten soil, so ge- 
staltet sein, dass er absolut dicht ist, urn auch uber iangere Zeit eine Lagersta- 
biiitat des Monomeren ohne Substanzveriust sicher zustellen, was aber erfah- 
rungsgemass nicht uber einen Kolben erreicht werden kann. Der Fliissig- 
keitsinjektor sollte daruber hinaus auch fur die Aufnahme viskoser Materialien 
Oder Suspensionen geeignet sein, 

Ausgehend von einer Vorrichtung der eingangs erwahnten Art wird diese Auf- 
gabe erfindungsgemaa dadurch gelost, dass der abgedichtet aus dem ersten 
Behalter herausgefuhrte Mischschaft hohl ausgebildet und an seinem auReren 
Ende an eine Handpumpe zur Erzeugung des Unterdmcks angeschlossen und 
mit der Handpumpe verbunden ist, dass der hohl ausgebildete Mischschaft in 
dem in der ganz eingeschobenen Stellung in seinem abgedichtet durch die Be- 
haltenA/andung gefuhrten Bereich mit einer Durchgangsoffnung versehen ist. 
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die mit einer in diesem Bereich in der BehaltenA/andung mundenden, mit einem 
selbstschiiefSenden Ventil versehenen und ins Behalterinnere gefuhrten 
Durchlasskanal verbunden ist, dass am ersten Behalter ein den im Behalter 
herrschenden Unterdruck anzeigendes Messgerat anschlieftbar ist, und dass 
5 das Gehause der Handpumpe als Handhabe zur Bevvegung des Mischschafts 

geeignet ausgebildet ist, 

Durch diese Ausgestaltung wird erreicht, dass die in den separaten hermetisch 
abgeschlossenen Behaltern enthaltenen sterilen Inhaltsstoffe unter sterilen 

10 Kautelen vereint werden konnen, ohne dass dabei der Inhalt der Behalter mit 

der Aufienluft in Beruhrung gelangen kann. Dies wird insbesondere durch das 
verwendete Verbindungsmodul, d.h. den Perforationszylinder, erreicht, welcher 
bei der Zusammenfugung des Pulvergefalles und des Flussigkeitsinjektors 
gleichzeitig die die Behalter hermetisch verschliefienden Folien oder Membra- 

15 nen perforiert und nach Abschluss des Mischvorganges leicht zu entfernen ist. 

An seiner Stelle kann dann eine Injektionstulle fur die einfache und sichere lo- 
kale Applikation des fertiggestellten Implantatmateriais angebracht werden. 

Uberraschenderweise hat sich dabei gezeigt, dass die erfindungsgemalle Vor- 
20 richtung in der Handhabung sehr viel einfacher und sicherer als bekannte 

Mischgerate ist. Es wurde aber auch gefunden, dass die auf einem einfachen 
Baukastensystem beruhende Erfindung geeignet ist. MischgefalJe, die mogli- 
cherweise mit verschiedenartigen Implantatmaterialien gefullt sind, wahlweise 
und den jeweiligen konkreten, praktischen klinischen Anforderungen entspre- 
25 chend zu kombinieren. Diese Moglichkeit ist sehr vorteilhaft und bietet dem an- 

wendenden Kliniker ganz neue therapeutische Moglichkeiten. 

Vorteilhafte Weiterbildungen der erfindungsgemalien Vorrichtung sind in den 
Unteranspruchen beansprucht. 
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Die Erfindung ist in der folgenden Beschreibung eines Ausfuhrungsbeispiels in 
Verbindung mit der Zeichnung naher erlautert, und zwar zeigt: 

Fig. 1 eine teilweise entlang der Langsmitteiebene ge- 

5 schnittene und teilweise zusatzlich aufgebrochene 

Ansicht der erfindungsgemafien Aufbereitungs- und 
Applikationsvorrichtung; und 

Fig. 2 eine in Fig. 1 innerhalb des strichpunktierten Ovals 

2 liegende Einzelheit im Langsmittelschnitt, welche 

10 die abgedichtete Fuhrung des Mischschafts in der 

Behalter-Verschlusskappe veranschaulicht. 

Die in ihrer Gesamtheit mit 10 bezeichnete erfindungsgema(3.e Aufbereitungs- 
und Applikationsvorrichtung vereint verschiedene Konstruktionseinheiten und 
besteht im wesentlichen aus einem Gefali, dem Pulverbehalter A, zur Auf- 
15 nahme eines beliebigen Implantatmaterials in Form eines Pulvers oder Granu- 

lates, ggf. in Kombination mit einem oder mehreren pharmazeutischen Wirk- 
stoffen, einer integrierten Vakuum-Pumpe B, einem Perforationszylinder C, ei- 
nem Flussigkeitsinjektor D, der die Anmischflussigkeit enthalt und einem Fuh- 
rungsbecher E. 

20 

Zu A: 

Der Behalter 12 fur die Aufnahme der Trockensubstanz ("Pulverbehalter") wird 
mit eingefulltem Implantatmaterial (trockene Komponenten, vorzugsweise in 
Form feiner Pulver und/oder Granulate) und eingeschraubtem Perforationszy- 
2 5 Under 1 4 dem Anwender zur Verfugung gestellt. 



Der Pulverbehalter ist an einem Ende durch eine Verschlusskappe 16 ver- 
schlossen. Die gegenuberiiegende Offnung wird durch eine in den Perforati- 
onszylinder 14 fast integrierte Lamelle 18 verschlossen. An die Verschluss- 
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kappe ist ein in dem Pulverbehalter 12 in axialer Richtung verschieblicher Kol- 
ben 20 eingelassen, sowie eine Filterscheibe 22, ein Ventil 24 und ein Mano- 
meter 26 zur Messung des Unterdrucks im Pulverbehalter wahrend des Misch- 
vorgangs integriert. 

Die Verschlusskappe 16 besitzt eine zentrische, axiale Offnung, durch die 
passgenau und dichtend ein Mischschaft 28 mit Mischpaddel 30 und Sollbruch- 
stelle 32 gefuhrt ist. 

Zu B: 

Auf den iVlischschaft 28 ist in axialer Verlangerung die Vakuum-Handpumpe 34 
aufgesetzt. Diese besteht aus dem Pumpengehause 36 und einer Gehause- 

stirnwand 38. Durch eine zentnsche. axiaie Offnung in der Gehausestirnwand 
38 ist ein Pumpenschaft 40 mit Handgriff 42 und Pumpenkolben 44 gefuhrt. Im 
dem Behalter zugewandten Boden des Pumpengehauses befindet sich ein 
Ventil 46. 

Zu C : 

Der Perforationszylinder 14 tragt in seiner zentralen, zylindrischen Offnung 
einen in axialer Richtung verschieblichen zylindrischen scheibenformigen 
Korper 48, in den zentrisch eine an beiden Enden zugespitzte 
Perforationskanule 50 integriert ist, sowie eine scheibenformige Handhabe 52. 

Zu D: 

Der Fiussigkeitsinjektor 54, zur Aufnahme der flussigen Implantat-Komponen- 
ten wird mit eingefullter Anmischflussigkeit dem Anwender zur Verfugung 
gestellt. An einem Ende verjungt er sich zu einem zylindrischen Stutzen 56, der 
mittels einer Folie oder Membran 58 verschlossen ist. Die gegenuberliegende 
Offnung ist ebenfalls mittels einer Folie oder Membran 60 verschlossen. Im 
Fiussigkeitsinjektor befindet sich ein in axialer Richtung beweglicher Kolben 62 
mit Dichtungslippen 64 und einem zentralen Stutzen 66, der eine zylindrische 
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Zu E: 



Der zylindrische Fuhrungsbecher 70 client der Aufnahme und Fuhrung des 
FlQssigkeitsinjektors. Im Boden des Fuhrungsbechers sind drei Schubstangen 
72 eingelassen. die an den freien Enden 74 zugespitzt sind und im Querschnitt 
ein Kreuzprofil besitzen. 

Zum Gebrauch der Vorrichtung ist der Mischschaft 28 mit dem als Mischpaddel 
30 ausgebildeten Mischorgan zunachst ganz in den Pulverbehalter 12 einge- 
schoben. Der Fiussigkeitsinjektor 54 wird mit seinem Stutzen 56 in die zylindri- 
sche Offnung des in den Behalter 12 eingeschraubten Perforationszylinders 14 
eingepresst. Dabei wird die Membran 58 des Stutzens 56 durch das eine Ende 
der Perforationskanule 50 durchbrochen. Gleichzeitig schiebt der Stutzen 56 
des FlQssigkeitsinjektors 54 den Scheibenkolben 48 des Perforationszylinders 
14 in Richtung auf den Pulverbehalter 12 vor, wobei das andere Ende der Per- 
forationskanule 50 die Lamelle 18 im Perforationszylinder durchbricht. Jetzt 
besteht eine durchgangige Verbindung zwischen Pulverbehalter 12 und FIQs- 
Sigkeitsinjektor 54. Nun wird der Fiussigkeitsinjektor in axialer Richtung in den 
Fuhrungsbecher eingeschoben und dabei gegen die Spitzen 74 der Schub- 
stangen 72 gedruckt. Diese durchbrechen die Folie 60 des Flussigkeitsinjektors 
54 und driicken ihrerseits den Kolben 62 in Richtung auf den Pulverbehalter 12, 
wodurch die Flussigkeit aus dem Fiussigkeitsinjektor 54 durch die Perforations- 
kanule 50 des Perforationszylinders 14 in den Mischraum des Pulverbehaiters 
12 injiziertwird. 

Jetzt wird der Pumpenschaft 40 der Vakuum-Handpumpe 34 mittels des Hand- 
griffs 42 auf- und abbewegt. Dabei wird durch die Arbeit des Pumpenkolbens 
44 Ober die beiden Ventile 24. 46. die sich entsprechend des Wegs des Pum- 
penkolbens offnen bzw. schliellen. die Luft aus dem Pulverbehalter entfernt. 
Der dabei im Pulverbehalter erzeugte Unterdruck kann mittels des Manometers 
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26 wahrend des gesamten Mischvorgangs gemessen und kontrolliert werden. 



Sobald der gewunschte Unterdruck im System erreicht ist, wird nun das Pum- 
pengehause 36 mit ganz eingeschobenem Pumpenschaft 40 als Handgriff fur 
die Betatigung des Mischschaftes 28 mit Mischpaddel 30 benutzt. Durch dre- 
hende Auf- und Abbewegung des Mischpaddels 30 warden im Pulverbehalter 
12 die trocknen und flussigen Komponenten des Implantationsmaterials fur 
eine vorgegebene Zeit homogen gemischt. Infolge des Unterdrucks im System 
werden dabei Lufteinschlusse aus dem Implantationsmaterial entfernt. 

Nach Beendigung des Mischvorgangs wird der Mischschaft 28 ganz herausge- 
zogen, bis das Mischpaddel an die Verschlusskappe 16 anschlagt. Dann wird 
der Mischschaft uber der Verschlusskappe an der Sollbruchstelle" 32 
abgebrochen. 

Nun wird der Flussigkeitsinjektor 54 mitsamt dem Perforationszylinder mittels 
der Handhabe 52 aus dem Pulverbehalter 12 ausgeschraubt. Anstell der so 
entfernten Teile kann nun eine Tulle ("Schnorchel") in die Offnung des Pulver- 
behalters eingeschraubt und dieser in eine ubiiche Applikationspistole eingelegt 
werden. Durch Niederdrucken des Kolbens 20 mittels der Applikationspistole 
lasst sich dann das Implantationsmaterial aus dem Pulverbehalter ausdrucken 
und uber die Tulle direkt in das knocherne Implantatlager applizieren. 

In Fig. 2 ist die Abdichtung des Mischschafts 28 in der Verschlusskappe 16 
bzw. dem in der Verschlusskappe vorgesehenen Kolben 20 veranschaulicht. 
Es ist ersichtlich, dass diese Abdichtung durch zwei in Langsrichtung vonein- 
ander beabstandete O-Ringe 76 erfolgt, welche zwischen einer den Misch- 
schaft 28 umgebenden HCilse 78 angeordnet sind. Eine Durchgangsoffnung 80 
im Mischschaft 28 steht in der in Fig. 1 gezeigten ganz eingeschobenen Stel- 
lung des Mischpaddels 30 in den Behalter der Hulse 78 gegenuber, die ihrer- 
seits mit einer Durchgangsoffnung 82 versehen ist. welche in einen im Behal- 
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terinnern mundenden und dem selbstschlielSenden Ventil 24 versehenen 
Durchlasskanal 84 mundet. Es ist also ersichtlich, dass beim Betatigen der 
Handpumpe 34 durch Hochziehen des Kolbens 44 das unter dem Kolben ent- 
stehende Vakuum uber das hohle Innere des Mischschafts 28, die Durchlass- 
5 offnungen 80 und 82 und den Durchlasskanal 84 im Behalterinnern wi'rksam 

wird und den dort herrschenden Druck absenkt. Infolge des Zusammenwirkens 
der Ventile 24 im Kolben und 46 in der Pumpe 34 wird sichergestellt, dass beim 
Abwartshub des Kolbens 44 im Gehause 36 der Pumpe 34 gegebenenfalls 
entstehender Oberdruck das Ventil 24 schlieUt und uber das Ventil 46 zur At- 
10 mosphare abgebiasen wird. Der im Behalter 12 erzeugte Unterdruck kann dann 

durch nachfolgende Betatigung der Handpunnpe 34 welter abgesenkt werden. 
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Patentanspruche 



1. Aufbereitungs- und Applikationsvorrichtung (10) fur aus wenigstens einer 
pulver- Oder granulatformigen und einer flussigen Komponente unmittelbar vor 
Gebrauch aufzubereitende Implantatmaterialien mit einem ersten, die pulvrige 
Oder granulatformige Komponente steril abgeschlossen aufnehmenden Behal- 
ter (12) und einen zweiten, die flussige Komponente steril abgeschlossen auf- 
nehmenden Behalter (54). vvelcher mit dem ersten Behalter (12) verbindbar ist, 
wobei Mittel zur Herstellung einer Uberstromverbindung zwischen den Behal- 
tern, zur Verdrangung der flussigen Komponente aus dem zweiten in den er- 
sten Behalter (12) und zur innigen homogenen Vermischung der Komponenten 
im ersten Behalter durch Bewegung eines im ersten Behalter angeordneten, an 
einem abgedichtet aus dem Behalter herausgefuhrten Mischschaft (28) ange- 
ordneten Mischorgans (30) vorgesehen und der erste Behalter an eine Unter- 
druckquelle anschlieSbar ausgebildet ist, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der abgedichtet aus dem ersten Behalter (12) herausgefuhrte Misch- 
schaft (28) hohl ausgebildet und an seinem au(2»eren Ende an eine Handpumpe 
(34) zur Erzeugung des Unterdrucks angeschlossen und mit der Handpumpe 
(34) verbunden ist, 

dass der hohl ausgebildete Mischschaft (28) fn-dem^'-in der ganz eingeschobe- 

nen Stellung jin seinem abgedichtet durch die Behalterwandung gefClhrten Be- 

/ ■ 
reichj-mit einer Durchgangsoffnung versehen ist, die mit einer in diesem Bereich 

in der Behalterwandung mundenden, mit einem selbstschlieGenden Ventil (24) 

versehenen und ins Behaiterinnere gefuhrten Durchlasskanal verbunden ist, 

dass am ersten Behalter (12) ein den im Behalter herrschenden Unterdruck 
anzeigendes Messgerat (26) anschlieSbar ist, und 

dass das Gehause (36) der Handpumpe (34) als Handhabe zur Bewegung 
des Mischschafts (28) geeignet ausgebildet ist. 
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2. Vorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass zur Verbindung 
des ersten Behalters (12) mit dem zweiten Behalter (54) ein Perforationszylin- 
der (14) vorgesehen ist, der in seinem dem ersten Behalter (12) zugewandten 
Endbereich durch eine Lamelle (18) dicht verschlossen und in einer Aufnahme 
des ersten Behalters (12) einfuhr- und dort befestigbar ist, und in den ein vom 
zweiten Behalter (54) vortretender durch eine Membran (58) dicht verschlosse- 
ner Stutzen (56) einfuhrbar ist, dass im Innern des Perforationszylinders (14) 
ein scheibenformiger Korper (48) in Langsrichtung des Perforationszylinders 
(14) verschieblich angeordnet ist. welcher von einer hohlen, beidseitig vorste- 
henden und an beiden Enden zugescharften Perforationskanule (50) durchsetzt 
wird, und dass die Lange des vom zweiten Behalter (54) vortretenden Stutzens 
(56)'so bemessen ist. dass dieser beim Einfuhren in den in der Aufnahme des 
ersten Behalters (12) befestigten Perforationszylinder (14) den scheibenformi- 
gen Kerper (48) in Richtung des ersten Behalters (12) verschiebt. wobei sowohl 
die den Perforationszylinder (14) verschlieftende Lamelle (18) als auch die den 
Stutzen (56) des zweiten Behalters (54) verschliellende Membran (38)von der 
Perforationskanule (50) durchstochen wird. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass der zweite Be- 
halter (54) an seinem dem Stutzen (56) gegenuber liegenden Ende durch eine 
Membran (60) dicht verschlossen ist, an welche im Behalterinnern anschlie- 
liend ein verschieblicher, an der Innenwandung des Behalters (54) abgedich- 
teter Kolben (62) angeordnet ist. und dass der zweite Behalter (54) in einem 
Fuhrungsbecher (70) verschieblich gehaltert ist, von dessen geschlossenem 
Boden an ihren freien Enden (74) zugespitzte Schubstangen (72) vortreten, 
welche beim Verschieben des Fuhrungsbechers (70) in Richtung auf den Stut- 
zen (56) des zweiten Behalters (54) die den zweiten Behalter bodenseitig dicht 
verschlieSende Membran (60) durchstoBen und den anschlieBenden Kolben 
(62) in Richtung zum Stutzen (56) verschieben. 



. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet. 
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dass der abgedichtet und verschieblich durch eine den ersten Behalter (12) 
abschlieliende Verschlusskappe gefuhrte Mischschaft (28) mit einer Sollbruch- 
stelle (36) versehen ist, welche in der ganz aus dem ersten Behalter herausge- 
zogenen Stellung des Mischschafts (28) aulierhalb des Behalters im Bereich 

der Verschlusskappe (16) angeordnet ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4. dadurch gekennzeichnet, dass die Ver- 
schlusskappe (16) von einem an der Innenwandung des ersten Behaltes ab- 
dichtend aniiegenden verschieblichen Kolben (20) durchsetzt wird, dessen dem 
Behalterinnern abgewandte Stirnflache die Verschlusskappe (16) in der Aus- 
gangssteilung etwa bundig abschliefit, durch Ausubung einer ins Behalterin- 
nern gerichteten Kraft jedoch in Richtung der Aufnahme fur den Perforationszy- 
linder (14) verschieblich ist. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet. 
dass- die am auBeren Ende des Mischschafts (28) angeordnete Handpumpe 
(34) zur Erzeugung des Unterdrucks im ersten Behalter (12) als Kolbenpumpe 
mit einem zylindrischen Gehause (36) angeordneten Kolben (44) ausgebildet 
ist, der von einem aus der dem ersten Behalter abgewandten Gehause-Stirn- 
wand (38) herausgefuhrten Pumpenschaft (40) mit an dessen freiem.Ende vor- 
gesehener Handhabe (42) im Gehause verschieblich ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass in der mit dem 
Mischschaft (28) verbundenen Stirnwand des Pumpengehauses (36) ein bei 
behalterseitig in der Handpumpe durch Verschiebung des Pumpenkolbens (44) 
erzeugtem Unterdruck selbstschliefSendes und bei auftretendem Oberdruck 
offnendes Ventil (46) vorgesehen ist. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 2 bis 7, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Aufnahme fur den Perforationszylinder (14) mit einem Innengewinde 
und der Perforationszylinder (14) mit einem komplementaren AufSengewinde 
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versehen ist. 



5 



9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Perforati- 
onszylinder (14) mit einer im Durchmesser vergrofterten Handhabe (52) verse- 
hen ist. 
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